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W Teismo praktikos rinkinys

GENERALINES ADVOKATES
LAILA MEDINA ISVADA,
pateikta 2023 m. rugséjo 7 d.!

Byla C-291/22 P

Debregeas et associés Pharma (D & A Pharma)
pries
Europos Komisija,

Europos vaisty agentirg (EMA)

,Apeliacinis skundas — Zmonéms skirti vaistai — Prasymas dél rinkodaros leidimo —
Procediira Europos vaisty agentiroje (EMA) — Zmonéms skirty vaisty komitetas (CHMP) —
Konsultacijos su mokslo patariamaja grupe (MPQ) arba ad hoc eksperty grupe — Reglamentas
(EB) Nr. 726/2004 — 56 ir 62 straipsniai — Pakartotinio nagrinéjimo procediros gairés —
Eksperty nepriklausomumas — Europos Sajungos pagrindiniy teisiy chartijos 41 straipsnis —
Teisé j gera administravima — Objektyvaus nesaliskumo reikalavimas — Interesy konflikty
nebuvimo tikrinimo kriterijai — Konsultaciné veikla kitai farmacijos jmonei“

I. JZanga

1. Si i$vada susijusi su apeliaciniu skundu, kurj pateiké apelianté $ioje byloje farmacijos jmoné
»,D & A Pharma“, prasydama panaikinti 2022 m. kovo 2 d. Sprendima D & A Pharma / Komisija
ir EMA (T-556/20, toliau — skundziamas sprendimas, EU:T:2022:111).

2. Siuo sprendimu Bendrasis Teismas atmeté apeliantés ieskinj dél 2020 m. liepos 6 d. Komisijos
igyvendinimo sprendimo, kuriuo atmesta paraiska iSduoti leidimag prekiauti Zmonéms skirtu
vaistu ,Hopveus“ (natrio oksibatu) pagal Reglamenta (EB) Nr. 726/2004* (toliau — gincijamas
sprendimas), panaikinimo.

3. Visy pirma Bendrasis Teismas nusprendé, kad ginc¢ijamas sprendimas nebuvo priimtas
pazeidziant Europos vaisty agentaros (EMA) procedirg, ypac kiek tai susije su eksperty grupés,
atsakingos uz apeliantés pateikto praSymo dél rinkodaros leidimo pakartotinj nagrinéjima,
pasirinkimu. Kita vertus, Bendrasis Teismas konstatavo, kad procediara nebuvo pazeista, nes
nebuvo jokiy pagristy abejoniy dél tame pakartotiniame nagrinéjime dalyvavusiy eksperty
nesaliskumo.

Originalo kalba: prancazy.

2004 m. kovo 31 d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamentas, nustatantis Bendrijos leidimy dél Zzmonéms skirty ir veterinariniy vaisty
i$davimo ir prieziaros tvarka ir jsteigiantis Europos vaisty agentara (OL L 136, 2004, p. 1; 2004 m. specialusis leidimas lietuviy k., 13 sk.,
34t p. 229).
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4. Sis apeliacinis skundas suteikia Teisingumo Teismui galimybe i$aiskinti EMA Zmonéms skirty
vaisty komiteto (CHMP) diskrecija per prasymo deél rinkodaros leidimo pakartotinio nagrinéjimo
procedira suburti mokslo patariamasias grupes (toliau — MPG) arba ad hoc eksperty grupes. Sioje
byloje Teisingumo Teismas taip pat turi galimybe priimti sprendima dél objektyvaus nesaliskumo
salygy, taikytiny grupiy, dalyvaujanciy pakartotinai nagrinéjant prasymus dél rinkodaros leidimo,
nariams, ypac kai jie vykdo konsultacineg veikla kitoms farmacijos jmonéms?.

II. Faktinés ginco aplinkybés ir procesas pagrindinéje byloje

A. Ginco aplinkybés

5. Bendrasis Teismas ginco aplinkybes isdésté skundziamo sprendimo 2-12 punktuose ir Sios
iSvados tikslais jas galima apibendrinti, kaip nurodyta toliau.

6. 2018 m. birzelio 26 d. apelianté, vykdydama centralizuota procediira, EMA pateiké salygine
paraiska dél leidimo prekiauti vaistu ,Hopveus“ (natrio oksibatu) (toliau — vaistas ,Hopveus®)
pagal Reglamenta (EB) Nr. 507/2006*.

7. Vaistas ,Hopveus®, kurio veiklioji medziaga yra natrio oksibatas, yra skirtas kovoti su
priklausomybe nuo alkoholio — liga, kuri, remiantis Bendrojo Teismo aprasytomis aplinkybémis,
paprastai apibréziama kaip psichikos sutrikimas, darantis neigiama fizinj, psichinj ir psichologinj
poveikj, sukeliantis rimty socialiniy padariniy ir pasizymintis létinio atkrycio tikimybe.

8. 2019 m. spalio 17 d. CHMP pateiké nepalankia pirmine iSvada dél pirma minéto prasymo, ja
pagrisdamas tuo, kad vaisto ,Hopveus” veiksmingumas nebuvo pakankamai jrodytas.

9. 2019 m. spalio 29 d., CHMP pateikus neigiama i$vada, apelianté paprasé atlikti pakartotinj
nagrinéjima pagal Reglamento (EB) Nr. 726/2004 9 straipsnio 2 dalj.

10. Siekdama atsakyti j CHMP pateiktas pastabas, apelianté pasialé Sias patikslintas terapines
indikacijas: viena vertus, nuo alkoholio priklausomy pacienty abstinencijos palaikyma,
uztikrinant atidzia medicinine priezitra, taip pat psichosocialing pagalba ir testine socialine
reabilitacija, o kita vertus, alkoholio abstinencijos sindromo be komplikacijy arba su suvokimo
sutrikimais gydyma.

11. Apelianté taip pat oficialiai paprasé, kad CHMP pasikonsultuoty su mokslo patariamaja
grupe, kurios specializacija — psichiatrija (toliau — Psichiatrijos MPG). Vis délto pakartotinio
nagrinéjimo tikslais CHMP vietoj Psichiatrijos MPG subtiré ad hoc eksperty grupe.

12. 2020 m. balandzio 30 d. gavus nauja nepalankia CHMP i$vada, apeliantés prasymas dél
rinkodaros leidimo buvo atmestas gincijamu sprendimu, be kita ko, remiantis tuo, kad vaisto
»Hopveus” veiksmingumas nejrodytas.

Tuo paciu klausimu 7r. neseniai priimta 2023 m. birzelio 22 d. Sprendima Vokietija ir Estija / Pharma Mar ir Komisija (C-6/21 P ir
C-16/21 P, EU:C:2023:502).

2006 m. kovo 29 d. Komisijos reglamentas dél salyginiy leidimy prekiauti Zzmonéms skirtais vaistais, kuriems taikomas Europos
Parlamento ir Tarybos reglamentas (EB) Nr. 726/2004 (OL L 92, 2006, p. 6).
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B. Procesas Bendrajame Teisme ir skundZiamas sprendimas

13. Apelianté pareiské ieskinj Europos Komisijai ir EMA, prasydama panaikinti gincijama
sprendima.

14. Grjsdama savo ieskinj ji rémési Sesiais pagrindais. Pirmieji trys ieSkinio pagrindai buvo susije
su EMA procediuros pazeidimais, o ketvirtasis—Sestasis ieskinio pagrindai — su teisés klaida,
akivaizdziomis vertinimo klaidomis ir vienodo poziirio principo pazeidimais.

15. Skundziamu sprendimu Bendrasis Teismas $iuos ieskinio pagrindus pripazino nepagrijstais,
todél visg ieskinj atmeteé.

16. Skundziamo sprendimo 21 ir 22 punktuose Bendrasis Teismas konstatavo, kad gincijama
sprendima priémé Komisija, todél ieskinys buvo nepriimtinas tiek, kiek jis buvo skirtas EMA.
Nors dél to Bendrasis Teismas nagrinéjo ieskinio pagrindus tik tiek, kiek jie buvo skirti Komisijai,
jis vis délto iSnagrinéjo EMA procediros teisétuma tiek, kiek Komisija rémési CHMP, kuri yra
neatskiriama EMA dalis, pateikta iSvada.

17. Dél pirmojo ieskinio pagrindo, susijusio su procediiros pazeidimu dél to, kad CHMP suburé
ad hoc eksperty grupe, o ne Psichiatrijos MPG, Bendrasis Teismas skundziamo sprendimo
49 punkte pirmiausia pazyméjo, kad vadovaudamasi Teisingumo Teismo jurisprudencija EMA,
priimdama gaires dél CHMP iSvady pakartotinio nagrinéjimo procediiros®, pati apribojo savo
diskrecija.

18. Paskui skundziamo sprendimo 50 ir 51 punktuose Bendrasis Teismas konstatavo, kad i$
Pakartotinio nagrinéjimo proceduros gairiy 6.1 punkto, taikomo kartu su CHMP darbo tvarkos
taisykliy® 11 straipsniu ir Reglamento (EB) Nr. 726/2004 56 straipsnio 2 dalimi ir
62 straipsnio 1 dalies paskutiniu sakiniu, matyti, jog CHMP privalo konsultuotis su MPG, kai per
pakartotinio nagrinéjimo procedira rinkodaros leidimo prasytojas isreiskia tokj pageidavima,
taciau tai nereiskia, kad prasytojas turi teise pasirinkti eksperty grupés rasj. Sis pasirinkimas
priklauso nuo to, ar atitinkamoje srityje yra MPG ir ar ji gali pateikti geriausias mokslo
konsultacijas.

19. Bendrasis Teismas skundziamo sprendimo 58 punkte pridireé, kad apelianté bet kuriuo atveju
vis tiek nejrodé, kaip konsultacijos su Psichiatrijos MPG, galbut dalyvaujant ir kitiems ekspertams,
o ne ad hoc eksperty grupés, kurios sudétyje yra ir §ios MPG nariy, subirimas, galéjo lemti kitokj
pakartotinio nagrinéjimo procediros rezultata.

20. Dél antrojo ieskinio pagrindo, susijusio su dviejy ad hoc eksperty grupés nariy (A ir B)
nesaliSkumu, Bendrasis Teismas skundziamo sprendimo 88-92 punktuose rémési Teisingumo
Teismo jurisprudencija, susijusia su Europos Sajungos pagrindiniy teisiy chartijos 41 straipsnyje
jtvirtinta teise j gera administravima, kuri apima nesaliSkumo reikalavima.

5 CHMP isvady pakartotinio nagrinéjimo proceduros gairés (toliau — Pakartotinio nagrinéjimo procediros gairés), paskelbtos adresu
www.ema.europa.eu/en/documents/regulatory-procedural-guideline/procedural-advice-re-examination-chmp-opinions_en.pdf

S Zmonéms skirty vaisty komitetas. Darbo tvarkos taisyklés (toliau — CHMP darbo tvarkos taisyklés), paskelbtos internete $iuo adresu:
www.ema.europa.eu/documents/other/chmp-rules-procedure_en.pdf
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21. Skundziamo sprendimo 93-96 punktuose Bendrasis Teismas priminé Reglamento (EB)
Nr. 726/2004 63 straipsnio 2 dalies formuluote ir pazyméjo, kad pagal $ia nuostata EMA priémé
2016 m. spalio 6 d. politika’, kurioje, kiek tai susije¢ su vaisty vertinimu, patikslinama nesaliskumo
reikalavimo taikymo sritis, siekiant uztikrinti teisinga interesy konflikty prevencijos ir geriausiy
turimy ekspertiniy ziniy pusiausvyra. Be to, $io sprendimo 97 punkte Bendrasis Teismas
konstatavo, kad apelianté neteigé, jog abu minéti ekspertai buvo asmeniskai Saliski ar turéjo
iSankstiniy nuostaty. Taigi, Teisingumo Teismo nuomone, antrgjj pagrinda reikia vertinti kaip
siekj jrodyti objektyvaus nesaliskumo reikalavimo pazeidima dél interesy konflikto. Skundziamo
sprendimo 99-123 punktuose Bendrasis Teismas atmeté teiginius dél atitinkamuy A ir B interesy
konflikto, vadovaudamasis EMA politika.

22. Galiausiai, kadangi apelianté taip pat teigé, kad 2016 m. spalio 6 d. politika buvo nepakankama
siekiant uztikrinti pakartotinio nagrinéjimo procediiroje dalyvaujanciy eksperty nesaliskuma,
skundziamo sprendimo 124-136 punktuose Bendrasis Teismas pazymeéjo, kad, nepaisant sio
klausimo, A ir B veikla negaléjo sukelti pagristy abejoniy dél jy nesaliskumo. Siuo klausimu
Bendrasis Teismas pridaré, kad ad hoc eksperty grupés, suburtos atlikti su vaistu ,Hopveus”
susijusj pakartotinj nagrinéjima, iSvadas kolegialiai priémé deSimt nariy ir kad pagal
jurisprudencija kolegialumas yra nesaliSkumo garantija. Taip yra juo labiau tuo atveju, kai, kaip
Sioje byloje, ekspertai, dél kuriy nesaliSkumo abejojama, nevykdo vadovavimo ar koordinavimo
funkcijy, leidzianciy jiems daryti didele jtaka procediros eigai ar baigciai.

III. Saliy reikalavimai
23. Apeliaciniu skundu apelianté Teisingumo Teismo praso:

— panaikinti skundziama sprendima,

— priimti galutinj sprendima dél Bendrajam Teismui pareiksto ieskinio bei panaikinti gincijama
sprendima ir

— priteisti i§ Komisijos ir EMA bylinéjimosi islaidas.
24. Komisija ir EMA Teisingumo Teismo praso:
— atmesti apeliacinj skunda ir

— priteisti i§ apeliantés bylinéjimosi islaidas.

IV. Teisiné analizé

25. Grijsdama apeliacinj skunda apelianté pateikia du pagrindus, kuriais gin¢ijamas Bendrojo
Teismo atliktas EMA atliktos pakartotinio nagrinéjimo procediros priimant gincijama
sprendima teisétumo vertinimas. Pirmasis apeliacinio skundo pagrindas susijes su tuo, kad
Bendrasis Teismas padaré teisés klaida, kai nusprendé, jog sprendimas nesuburti Psichiatrijos

7 Europos vaisty agentiros politika dél mokslo komitety nariy ir eksperty konkuruojanciy interesy klausimo sprendimo (toliau — 2016 m.

spalio 6 d. politika), paskelbta internete $iuo adresu:
www.ema.europa.eu/en/documents/other/policy-44-european-medicines-agency-policy-handling-declarations-interests-scientific-
committees_en.pdf. 2022 m. gruodzio 15 d. buvo priimta nauja EMA politikos redakcija, kuri ratione temporis $ioje byloje netaikytina; ji
isigaliojo 2023 m. sausio 1 d.

4 ECLI:EU:C:2023:651



GENERALINES ADVOKATES L. MEDINA ISVADA — ByLa C-291/22 P
D & A PHarMA / Komisja IR EMA

MPG nebuvo neteisétas; antrasis apeliacinio skundo pagrindas susijes su tuo, kad Bendrasis
Teismas padaré teisés klaida, kai nagrinéjo reikalavima dél eksperty A ir B objektyvaus
nesaliskumo.

26. 1§ pradziy, kaip ir skundziamo sprendimo 25-30 punktuose, svarbu priminti, kad pagal
Reglamenta (EB) Nr. 726/2004 jsteigtos EMA pagrindinis uzdavinys yra saugoti ir skatinti
visuomenés ir gyviny sveikata vertinant ir priziarint zmonéms skirtus ir veterinarinius vaistus.
Pagal to reglamento 57 straipsnio 1 dalji EMA teikia valstybéms naréms ir Bendrijos institucijoms
»geriausias jimanomas mokslines konsultacijas“ bet kuriuo klausimu, susijusiu su Zmonéms skirty
ar veterinariniy vaisty kokybés, saugos ir efektyvumo jvertinimu. Visy pirma ji yra atsakinga uz
vaisty, kuriems ES taikomos rinkodaros leidimy iSdavimo proceduros, kokybés, saugumo ir
veiksmingumo mokslinio vertinimo koordinavima.

27. Kalbant apie prasymus dél leidimo Sgjungoje prekiauti Zzmonéms skirtais vaistais, pateiktus
pagal Reglamente (EB) Nr. 726/2004 numatyta centralizuota procedirg, pazymétina, kad pagal
$ig procedira atitinkama farmacijos jmoné pateikia prasyma, kurj EMA i$nagrinéja ir pateikia savo
isvada, o Komisija priima sprendima dél rinkodaros leidimo.

28. Kalbant apie EMA i$vada, pazymétina, kad i§ Reglamento (EB) Nr. 726/2004 5 straipsnio
2 dalies, taikomos kartu su to reglamento 23 konstatuojamaja dalj, matyti, jog ,iSimtiné
atsakomybé“ uz jos parengima patikéta CHMP, jsteigtai pagal Direktyvos 2001/83/EB?®
121 straipsnj.

29. Pagal Reglamento (EB) Nr. 726/2004 56 straipsnio 2 dali CHMP turi teise steigti nuolatines ir
laikingsias darbo grupes ir sudaryti mokslines patariamasias grupes dél tam tikry tipy vaisty ar
gydymo jvertinimo, kurioms jis gali skirti tam tikras uzduotis, susijusias su moksliniy isvady
rengimu prasymo dél rinkodaros leidimo klausimais®. Pagal ta nuostata CHMP, sudarydamas
tokios rasies grupes, savo darbo tvarkos taisyklése numato konsultavimosi su jomis salygas pagal
Reglamento (EB) Nr. 726/2004 61 straipsnio 8 dalj.

30. Pirminé CHMP i$vada dél prasymo dél rinkodaros leidimo gali biiti pakartotinai nagrinéjama,
jei pareiskéjas to paprasys pagal Reglamento (EB) Nr. 726/2004 9 straipsnio 2 dalj. Siy i$vady
17 punkte nurodytose Pakartotinio nagrinéjimo procediros gairése aprasoma, kaip turéty buti
vykdoma $i procedira, ir pateikiamos jvairiy rasiy CHMP i$vady pakartotinio nagrinéjimo
gairés, be kita ko, susijusios su konsultacijomis su nuolatinémis MPG arba ad hoc eksperty
grupémis, jsteigtomis vienam atvejui iSnagrinéti'. Be to, EMA priémé dokumentsa, kuriame
iSdéstyti Sioms grupéms suteikiami jgaliojimai, juy tikslai ir darbo tvarkos taisyklés'. Tuo metu,
kai buvo pakartotinai nagrinéjamas prasymas dél leidimo prekiauti vaistu ,Hopveus®, veiké
astuonios nuolatinés MPG, kuriy kiekviena sudaré dvylika nariy, visy pirma $irdies ir kraujagysliy
ligy, vaisty nuo infekcijy, diabeto ir (arba) endokrinologijos, virusiniy ligy, neurologijos,
onkologijos, psichiatrijos ir vakciny srityse.

8 2001 m. lapkri¢io 6 d. Europos Parlamento ir Tarybos direktyva dél Bendrijos kodekso, reglamentuojanc¢io Zzmonéms skirtus vaistus
(OL L 311, 2001, p. 67; 2004 m. specialusis leidimas lietuviy k., 13 sk., 27 t., p. 69).

°  Taip pat zr. Reglamento (EB) Nr. 726/2004 25 konstatuojamaja dalj.

10 7r. Pakartotinio nagrinéjimo procedaros gairiy 1 punkta.

Mokslo patariamyjy grupiy (MPG) ir ,ad hoc* eksperty grupiy jgaliojimai, tikslai ir darbo tvarkos taisyklés, paskelbtos internete $iuo

adresu:

www.ema.europa.eu/en/documents/other/mandate-objectives-rules-procedure-scientific-advisory-groups-sags-ad-hoc-experts-

groups_en.pdf (toliau — MPG darbo tvarkos taisyklés). Sios taisyklés priimtos remiantis Reglamento (EB) Nr. 726/2004 56 straipsnio

2 dalimi, taikoma kartu su to reglamento 61 straipsnio 8 dalimi.
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31. Galutiné CHMP is$vada kartu su ataskaita, kurioje aprasomas vaisto jvertinimas ir nurodomos
iSvady priezastys, pagal Reglamento (EB) Nr. 726/2004 9 straipsnio 3 dalj siun¢iama Komisijai,
valstybéms naréms ir pareiskéjui.

32. Pagal Reglamento (EB) Nr. 726/2004 10 straipsnj Komisija, padedama CHMP, parengia
sprendimo projekta per penkiolika dieny nuo CHMP isvados gavimo. Sprendimo projektas
perduodamas valstybéms naréms ir pareiskéjui. Komisija to reglamento 87 straipsnio 3 dalyje
nurodyta tvarka priima galutinj sprendima ir jis gali skirtis nuo pirma minétos i$vados. Siuo
atveju ji prideda prieda, kuriame issamiai iSdéstytos skirtumy priezastys.

33. Du pagrindus, kuriais remiasi apelianté, reikia nagrinéti atsizvelgiant batent j Sias pastabas.

A. Dél pirmojo apeliacinio skundo pagrindo, susijusio su tuo, kad Bendrasis Teismas padaré
teisés klaidqg, kai nusprendé, kad sprendimas nesuburti Psichiatrijos MPG néra neteisétas

34. Pirmajame apeliacinio skundo pagrinde apelianté teigia, kad Bendrasis Teismas padaré teisés
klaida, kai nusprendé, kad CHMP sprendimas nesuburti Psichiatrijos MPG atitinka Pakartotinio
nagrinéjimo procedirai taikytinas nuostatas, todél EMA per $§ig procediara negali buti
inkriminuotas joks esminis proceduros pazeidimas.

35. Sis pirmasis apeliacinio skundo pagrindas yra i$skaidytas j dvi dalis ir susijes, pirma, su teisés
klaida, nes Bendrasis Teismas nusprendé, kad sprendimas konsultuotis su ad hoc eksperty grupe,
o ne su Psichiatrijos MPG, néra pazeidimas, ir, antra, su teisés klaida, nes Bendrasis Teismas
nusprendé, kad apelianté bet kuriuo atveju turi jrodyti, kad $is pazeidimas galéjo turéti jtakos
gincijamo sprendimo turiniui.

1. Dél pirmosios dalies, susijusios su teisés klaida, kurig Bendrasis Teismas padaré, kai nusprende,
kad konsultacijos su ,,ad hoc* eksperty grupe, o ne su Psichiatrijos MPG, néra pazeidimas

36. Pirmajame apeliacinio skundo pagrinde apelianté teigia, kad Bendrasis Teismas nepagristai
nusprendé, jog sprendimas konsultuotis su ad hoc eksperty grupe, o ne su Psichiatrijos MPG,
vykdant su vaistu ,Hopveus“ susijusia pakartotinio nagrinéjimo procedurg, néra pazeidimas. I$
esmés ji tvirtina, kad priéjes prie tokios iSvados Bendrasis Teismas neatsizvelgé j Reglamento
(EB) Nr. 726/2004 62 straipsnio 1 dalj, CHMP darbo tvarkos taisykliy 11 straipsnj ir Pakartotinio
nagrinéjimo procediiros gairiy 6.1 punkta.

37. Visy pirma, apeliantés teigimu, Bendrasis Teismas suklydo dél to, kad mané, jog CHMP turi
diskrecijos teise nuspresti, su kuria eksperty grupe konsultuotis $io pakartotinio nagrinéjimo
etape, net kai atitinkamoje su pakartotinai nagrinéjamu vaistu susijusioje terapijos srityje yra
nuolatiné MPG. Siuo poziiriu apelianté pabrézia, kad pagal Gairiy 6.1 punkta, jei pareiskéjas
praso konsultuotis su MPG, CHMP ,sistemingai“ konsultuojasi su praSomaja MPG.

38. Be to, apelianté mano, kad net darant prielaida, jog CHMP turi diskrecija konsultuotis su
pasirinkta MPG, Bendrasis Teismas padaré klaidinga isvada, kad konsultacija su Psichiatrijos
MPG nagrinéjamu atveju néra tinkama, atsizvelgiant j konkrecias pakartotinai nagrinéjamo
vaisto savybes ir CHMP pateikty klausimy pobudj.
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39. Galiausiai apelianté tvirtina, kad Bendrasis Teismas neatsizvelgé j jos arguments, jog
nuolatinés MPG ir ad hoc eksperty grupés nesuteikia lygiaverciy procediriniy garantijy
pareiskéjui, siekianciam gauti rinkodaros leidima.

40. Komisija ir EMA nesutinka su $iais argumentais.

41. Pirmiausia Komisija ir EMA tvirtina, kad ad hoc eksperty grupé buvo suburta ,Hopveus”
pakartotiniam nagrinéjimui atlikti pagal $iai procediirai taikytinas taisykles. Siuo klausimu jos
pazymeéjo, kad buvo parinkti zZinomi ekspertai ir kad dalyvauti buvo pakviesti ir Psichiatrijos MPG
nariai. Be to, Pakartotinio nagrinéjimo procedarai taikytinos taisyklés nesuteikty rinkodaros
leidimo prasytojams teisés CHMP primesti jy pasirinktos MPG, o tai atitikty $iy taisykliy tiksla
apsaugoti visuomenés sveikata.

42. Remdamosi Pakartotinio nagrinéjimo procediros gairiy 6.1 punktu, kuris turéty buti
taikomas kartu su Reglamento (EB) Nr. 726/2004 62 straipsnio 1 dalies paskutiniu sakiniu,
Komisija ir EMA toliau pazymi, kad negali bati sistemingai konsultuojamasi su MPG, jei
atitinkamoje terapijos srityje tokios grupés néra jsteigta. Be to, nors priklausomybe nuo alkoholio
galima apibadinti kaip psichikos sutrikimg, tai yra patologija, apimanti jvairias medicinos
disciplinas, todél, ju nuomone, buvo tikslinga konsultuotis su ad hoc eksperty grupe, i$siunciant
kvietima ir Psichiatrijos MPG nariams.

43. Galiausiai Komisija ir EMA pazymi, kad $ioje byloje nagrinéjamas vaistas ,Hopveus® yra
skirtas kovoti su sutrikimu, dél kurio reikalinga specializuota narkologijos, o ne psichiatrijos
srities, eksperty iSvada, nes $io vaisto veiklioji medziaga pati sukelia priklausomybe.

44. Pirmiausia reikia priminti, kad, kaip matyti i§ skundziamo sprendimo 45-48 punkty, pagal
Reglamento (EB) Nr. 726/2004 56 straipsnio 2 dali CHMP, vertindamas tam tikry rasiy vaistus ar
gydymo budus, gali jsteigti MPG, kurioms gali pavesti tam tikras uzduotis, susijusias su $io
reglamento 5 ir 30 straipsniuose nurodyty moksliniy isvady rengimu.

45. Pagal Reglamento (EB) Nr. 726/2004 62 straipsnio 1 dalies ketvirtos pastraipos paskutinj
sakinj ,[p]areiskéjas gali reikalauti, kad [CHMP] pasikonsultuoty su [MPG] dél pakartotinio
nagrinéjimo”.

46. Siuo klausimu CHMP darbo tvarkos taisykliy 11 straipsnio 2 dalyje nustatyta, kad ,,pareigkéjas
gali reikalauti, kad Komitetas pasikonsultuoty su [MPG] (jei ir kai ji bus jsteigta) dél pakartotinio
nagrinéjimo” ir kad ,tokiais atvejais Komitetas praso papildomy esamuy eksperty parengti iSvada“.

47. Pakartotinio nagrinéjimo proceduros gairiy 6.1 punkte nustatyta:

»oprendimas, ar dél prasymo atlikti pakartotinj nagrinéjima reikia konsultuotis su MPG, priklauso,
be kita ko, nuo CHMP arba nuo CHMP prasymo pasikonsultuoti su MPG [kurj pateikia
pareiskéjas].

Jei pareiskéjas praso [pasikonsultuoti su] MPG, pageidautina, kad MPG kuo grei¢iau informuoty
CHMP. Kiekvienas toks prasymas turi bati deramai pagrjstas <...>. Pareiskéjui pateikus prasyma

pasikonsultuoti su MPG, CHMP sistemingai konsultuojasi su MPG.

Terapijos srityje, kurioje néra jsteigta MPG, konsultuojantis su ad hoc eksperty grupe prasoma
papildomy esamy eksperty isvados.
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CHMP posédyje, jvykusiame gavus pareiskéjo rasytines pastabas, skirtas Agentarai, arba iSsamius
prasymo pakartotinai nagrinéti iSvada motyvus, CHMP priima sprendima dél konsultavimosi su
MPG ir jos sudéties (kiek tai susije su ekspertais, nejtrauktus j pagrindine MPG sudétj), taip pat
CHMP patvirtina MPG skirty klausimy sarasa.

Jei MPG skirty klausimuy sarasas nebuvo patvirtintas CHMP posédyije, jis tvirtinamas taikant
radytine procedarg.

“«

<...>

48. Skundziamo sprendimo 50 punkte Bendrasis Teismas konstatavo, kad pagal pirma minéty
nuostaty formuluote CHMP privalo konsultuotis su MPG, kai vykstant pakartotinio nagrinéjimo
procedurai to praso rinkodaros leidimo prasytojas. Vis délto Bendrasis Teismas pridare, kad i$
$iy nuostaty neatrodo, kad jomis pareiskéjui suteikiama teisé pasirinkti, su kokio tipo grupe, t.y.
nuolatine MPG ar ad hoc eksperty grupe, CHMP turéty konsultuotis, kai jis to praso.

49. Mano nuomone, reikéty pritarti tokiam pakartotinio nagrinéjimo procedirai taikytiny
taisykliy aiskinimui.

50. Kaip Bendrasis Teismas pazymi skundziamo sprendimo 51 punkte, nuolatinés MPG
pasirinkimas, viena vertus, pagal bendra CHMP darbo tvarkos taisykliy 11 straipsnio 2 dalies ir
Pakartotinio nagrinéjimo procediros gairiy 6.1 punkto aiskinimg, priklauso nuo to, ar
atitinkamoje srityje tokia MPG yra. Kita vertus, kaip pazyméta Sios iSvados 26 punkte, pagal
Reglamento (EB) Nr. 726/2004 57 straipsnio 1 dalj EMA teikia valstybéms naréms ir Sgjungos
institucijoms geriausias jmanomas mokslo konsultacijas bet kuriuo klausimu, susijusiu su
zmonéms skirty vaisty kokybés, saugos ir efektyvumo jvertinimu %

51. Siomis aplinkybémis, nors Pakartotinio nagrinéjimo procediiros gairiy 6.1 punkte numatyta,
kad CHMP turi ,sistemingai“ konsultuotis su prasomaja MPG, jeigu tokios konsultacijos
prasoma, kaip pabrézia apelianté, reikia manyti, kad CHMP turi diskrecijos teise nustatyti, ar
prasomoji MPG atitinkamoje terapijos srityje, susijusioje su vaistu, dél kurio vykdoma
pakartotinio nagrinéjimo procediira, gali pateikti geriausias mokslo konsultacijas.

52. Tokj teksto iSaiSkinima pirmiausia patvirtina Pakartotinio nagrinéjimo procediros gairiy
6.1 punkto pirmas sakinys, kuriame zodziais ,be kita ko pabréziama, kad sprendimas, ar vykdant
pakartotinio nagrinéjimo procediira reikia konsultuotis su nuolatine MPG, priklauso ne tik nuo to,
ar pareiskéjas praso tokios konsultacijos.

53. Be to, Gairiy 6.1 punkte reikalaujama, kad pakartotinio nagrinéjimo prasytojas tinkamai
pagristy prasyma konsultuotis su nuolatine MPG. Tokia pareiga nurodyti priezastis netekty jokios
prasmeés, jei negaléty buti pateikta CHMP paskesniam vertinimui, visy pirma dél prasomosios
MPG svarbos terapijos sriciai, susijusiai su pakartotinai nagrinéjamu vaistu.

54. Galiausiai pagal normy hierarchijos principa taip pat akivaizdu, kad CHMP darbo tvarkos
taisyklés ir EMA priimtos Pakartotinio nagrinéjimo procediros gairés jokiomis aplinkybémis
negali salygoti jpareigojimy, kurie $iai agenttrai nustatyti virSesne teisés norma, kaip antai
Reglamento (EB) Nr. 726/2004 57 straipsnio 1 dalimi. Taip baty, jei CHMP darbo tvarkos taisykliy
11 straipsnio 2 dalyje numatyta galimybé prasyti pasikonsultuoti su nuolatine MPG ir Pakartotinio

2 Taip pat zr. Reglamento (EB) Nr. 726/2004 19 konstatuojamaja dalj.
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nagrinéjimo procediros gairiy 6.1 punkte vartojamas zodis ,sistemingai“ turéty buti aiskinami
taip, kad jais siekiama uzkirsti kelia CHMP pritaikyti rinkodaros leidimo prasytojo prasyma dél jo
pageidaujamos nuolatinés MPG prie terapijos srities, labiausiai susijusios su pakartotinai
nagrinéjamu vaistu.

55. Vadinasi, priesingai, nei teigia apelianté, turi buti laikoma, kad CHMP turi diskrecija nuspresti
konsultuotis su nuolatine MPG arba ad hoc eksperty grupe net tuo atveju, kai pareiskéjas,
prasantis pakartotinai apsvarstyti pirming CHMP i$vada, pateikia dél to konkrety praS§yma. Man
neatrodo, kad Bendrasis Teismas s$iuo atzvilgiu padaré klaida.

56. Be to, nors galiu sutikti su skundziamame sprendime pateiktomis prielaidomis, visy pirma dél
diskrecijos, susijusios su grupés, atsakingos uz pakartotinj praSsymo dél rinkodaros leidimo
nagrinéjima, pasirinkimu, man atrodo, kad Bendrojo Teismo padarytos iSvados nagrinéjamos
bylos kontekste yra klaidingos.

57. Kaip matyti i§ skundziamo sprendimo 49 punkto, pirmiausia reikia priminti, kad bet kuri
atitinkama jstaiga ar agentara, §iuo atveju EMA, gali savanoriskai apriboti savo diskrecija
priimdama gaires. Tokiais atvejais tokia jstaiga ar agentiira negali nukrypti nuo $iy gairiy, nes
priesingu atveju jai gali bati skirta sankcija uz bendryjy teisés principy, kaip antai vienodo
pozitrio, teisinio saugumo ar teiséty likesc¢iy apsaugos principy, pazeidima ®.

58. Skundziamo sprendimo 53 punkte Bendrasis Teismas konstatuoja, kad ,nors kova su
priklausomybe nuo alkoholio i§ esmés priklauso psichiatrijos sriciai, kurioje [buvo] kompetentinga
[P]sichiatrijos MPG, CHMP suformuluoti klausimai pakartotinio nagrinéjimo proceduros tikslais
buvo specializuoto pobudzio ir apémé visy pirma bendrosios medicinos, psichiatrijos,
gastroenterologijos ir priklausomybés sritis”.

59. Vadinasi, kaip konstatavo Bendrasis Teismas ir kaip savo procesiniuose dokumentuose
pripazino ir Komisija su EMA, psichiatrija — tai sritis, kuri paprastai yra svarbi tokio vaisto, kaip
»~Hopveus“!, vertinimui, net jei siekiant siam vaistui iSduoti rinkodaros leidima reikia atsizvelgti
ir j kitas sritis. Si i$vada atitinka Bendrojo Teismo atsizvelgiant j ginc¢o aplinkybes skundziamo
sprendimo 2 punkte pateikta teiginj, kad priklausomybé nuo alkoholio apibadinama kaip liga,
paprastai apibréziama kaip ,psichikos sutrikimas®, darantis neigiama fizinj, psichinj ir psichologinj
poveikj.

60. Siuo atzvilgiu reikéty pazymeéti, kad pagal pirma minéta CHMP darbo tvarkos taisykliy
11 straipsnio 2 dalj, kai pareiskéjas praso pasikonsultuoti su jsteigta nuolatine MPG, taip pat
galima prasyti, kad iSvada parengty ir papildomi esami ekspertai.

61. Siuo atzvilgiu MPG darbo tvarkos taisykliy IV skirsnyje nustatyta, kad nuolatine MPG sudaro
ir pagrindiné grupé (taip uztikrinamas grupés veiklos testinumas ir nuoseklumas), ir prireikus
papildomi ekspertai, kurie gali bati pakviesti dalyvauti posédyje ar keliuose posédziuose konkreciu
klausimu, kuriuo jie turi atitinkama profesinj iSsilavinima, mokyma ir patirtj. Pagal ta patj skirsnj
sie ekspertai kiekvienu konkreciu atveju turi suteikti papildomuy ziniy konkreciose srityse.

' Pagal analogija Zr. 2016 m. kovo 8 d. Sprendima Graikija / Komisija (C-431/14 P, EU:C:2016:145, 69 punktas ir jame nurodyta
jurisprudencija).
4 Taip pat zr., kaip pazymi apelianté, Pasaulio sveikatos organizacijos nustatyta Tarptautine ligy klasifikacija, kurioje priklausomybé nuo

alkoholio priskiriama prie psichikos, elgesio ar neurologinés raidos sutrikimy ir kuri yra paskelbta internete $iuo adresu:
https://icd.who.int/browsel1/l-m/fr#/http%3a%2{%2fid. who.int%2ficd%2fentity%2f1580466198
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62. Be to, MPG darbo tvarkos taisykliy VII skirsnio 4 punkte ,Papildomy eksperty dalyvavimas
MPG posédziuose” pazymima, kad pasitlymai dél papildomy eksperty turéty buti teikiami
atsizvelgiant j ju ekspertines zinias terapijos srityje arba srityje, kuria MPG nagrinés savo
posédyje, pagal CHMP parengta MPG skirty klausimuy sarasa.

63. Skaitant pirma iSdéstytas taisykles galima daryti iSvada, kad jeigu sritis, paprastai susijusi su
vaisto pakartotinio nagrinéjimo vertinimu, patenka j vienos i§ EMA sudaryty nuolatiniy MPG
kompetencijos sritj, turi buti konsultuojamasi su $ioje srityje jsteigta nuolatine MPG, nors galima
sitlyti papildomus narius, kuriy specializacija — kitos sritys, ypac¢ kai tai batina siekiant dél
pakartotinai nagrinéjamo vaisto pateikti geriausias mokslo konsultacijas.

64. Man atrodo, kad nagrinéjamu atveju Psichiatrijos MPG kartu su papildomu sriciy ekspertais
pagal MPG darbo tvarkos taisykliy IV skirsnj dalyvavimas labiau atitiko Bendrojo Teismo
skundziamo sprendimo 53 punkte padaryta iSvada, kiek tai susije su tuo, kad buty tikslinga, kad
kova su priklausomybe nuo alkoholio, kuri paprastai priklauso psichiatrijos sriciai, i$nagrinéty
Sioje srityje jsteigta nuolatiné MPG, nedarant poveikio tam, kad kitais klausimais, ypac susijusiais
su bendrgja medicina, gastroenterologija ir priklausomybémis, taip pat gali reikéti pakviesti
papildomy eksperty, kad bty uztikrintas i$samus vaisto jvertinimas .

65. Tokia i$vada atsizvelgiama j aplinkybe, kad net jei pagal nagrinéjamai procedurai taikytinas
nuostatas pareiskéjui nesuteikiama teisés pasirinkti, su kokios rasies MPG turéty buti
konsultuojamasi, =~ CHMP  diskrecija, pagrista  pareiga pagal Reglamento (EB)
Nr. 724/2006 57 straipsnj teikti tinkamiausias mokslo konsultacijas, neturi buti tokia, kad
suzlugdyty pakartotinio nagrinéjimo prasytojy likescius. Prie§ingu atveju, kaip teisingai teigia
apelianté, Pakartotinio nagrinéjimo procediros gairés netekty prasmés, o eksperty grupeés,
atsakingos uz rinkodaros leidimo pakartotinj nagrinéjima, pasirinkimas galéty tapti diskrecinis.

66. Pirma padarytos iSvados negali paneigti, pirma, Bendrojo Teismo skundziamo sprendimo
55 punkte padaryta iSvada, kad visi Psichiatrijos MPG nariai buvo ,pakviesti dalyvauti“ ad hoc
eksperty grupés posédyje ir kad trys i§ ju i$ tikryju jame dalyvavo. Siuo atzvilgiu pakanka
konstatuoti, kad toks uz pakartotinj nagrinéjima atsakingos eksperty grupés sudarymas arba jos
sudétis neatitinka to, kas nagrinéjamu atveju, remiantis mano analize, numatyta $iai procedirai
taikytinose nuostatose.

67. Antra, nemanau, kad reikia sutikti su EMA ir Komisijos argumentu, jog alkoholizmas
priskirtinas narkologijos, o ne psichiatrijos sriciai, o tai pateisinty ad hoc eksperty grupés
subiirima. Siuo atzvilgiu reikia pazyméti, kad tokia i$vada nei$plaukia i$ skundziamo sprendimo
53 punkto, todél, jei nenustatysime Bendrojo Teismo faktiniy aplinkybiy iskraipymo, kuriuo
bylos $alys nesiremia, tokia i$vada negali buiti nagrinéjamos bylos teisiniy i§vady pagrindas.

68. TreCia, mangs taip pat nejtikina EMA ir Komisijos argumentas, kad CHMP sudarytas
klausimy sarasas pateisino ad hoc eksperty grupés, o ne Psichiatrijos MPQG, pasirinkima. Siuo
atzvilgiu pazymeétina, kad, kaip jau paaiskinta, Pakartotinio nagrinéjimo procediros gairiy
6.1 punkte nustatyta, kad ,CHMP posédyje, jvykusiame gavus pareiskéjo rasytines pastabas,
skirtas Agenturai, <...> CHMP priima sprendima dél konsultavimosi su MPG ir jos sudéties <...>,
taip pat CHMP patvirtina MPG skirty klausimy sarasa“. Darytina iSvada, kad sprendimas dél

15 Reikeéty patikslinti, kad net jei CHMP diskrecija nustatant, ar pareiskéjo prasoma MPG gali pateikti geriausias mokslo konsultacijas, gali

bati kontroliuojama Sgjungos teismo (pagal analogija zr. 2010 m. liepos 8 d. Sprendimo Afton Chemical, C-343/09, EU:C:2010:419,
34 punkty), sis klausimas $ioje byloje nekeliamas, nes apelianté negin¢ija 2010 m. skundZziamo sprendimo 53 punkte pateikto teiginio,
taciau kritikuoja teisines pasekmes, kurias Bendrasis Teismas nustaté dél tokio teiginio, atsizvelgiant j pakartotinio nagrinéjimo
procedarai taikytinas taisykles.
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grupés, atsakingos uz prasymo dél rinkodaros leidimo pakartotinj nagrinéjima, pasirinkimo
priimamas prie$ sudarant tos grupés nagrinétiny klausimy sarasg, o tai taip pat atitinka tai, kad
pagal ta patj Pakartotinio nagrinéjimo procedtros gairiy punkta, jei MPG skirty klausimuy sarasas
nebuvo priimtas CHMP posédyje, jis priimamas véliau — taigi jau pasirinkus MPG - taikant
rasytine procedarg.

69. Taigi, atsizvelgdama j tai, kas isdéstyta, sitlau Teisingumo Teismui pripazinti, kad Bendrasis
Teismas padaré teisés klaida, kai skundziamo sprendimo 56 punkte nusprendé, kad sprendimas
konsultuotis su ad hoc eksperty grupe, véliau ja papildzius kitais ekspertais, o ne su Psichiatrijos
MPG, atitinka prasymuy dél rinkodaros leidimo pakartotinio nagrinéjimo procedirai taikytinas
taisykles ir kad atitinkamai tame sprendime nepadaryta jokiy pazeidimy. Nereikia nagrinéti, ar,
kaip itin primygtinai tvirtina apelianté, nuolatinés MPG ir ad hoc eksperty grupés rinkodaros
leidimo prasytojui suteikia lygiavertes procedurines garantijas.

70. Taigi pirmojo pagrindo pirmai daliai reikétuy pritarti.

2. Dél antrosios dalies, susijusios su teisés klaida, kurig Bendrasis Teismas padaré, kai nusprendg,
kad apelianté bet kuriuo atveju turi jrodyti, jog CHMP padarytas paZeidimas galéjo turéti jtakos
gincijamo sprendimo prasmei

71. Antroje dalyje apelianté teigia, kad Bendrasis Teismas padaré teisés klaida, kai konstatavo, kad
net pripazinus procedirinj pazeidima, kuri CHMP padaré pakartotinai nagrinéjant jo pirmine
iSvada, apelianté negaléjo jrodyti, kad konsultacijos su Psichiatrijos MPG, o ne su ad hoc eksperty
grupe, galéjo lemti kitokj rezultatg procedaros pabaigoje.

72. Pirma, apelianté tvirtina, kad CHMP privaléjo konsultuotis su Psichiatrijos MPG dél vaisto
»~Hopveus” taip pat, kaip konsultavosi su sia MPG dél vaisto ,Selincro“. Apelianté priduria, kad jei
CHMP buty konsultavesis su Psichiatrijos MPG, kaip tai buvo padaryta vertinant vaista ,,Selincro,
ginc¢ijamo sprendimo rezultatas galéjo buti kitoks. Apelianté taip pat kritiskai vertina Bendrojo
Teismo sprendima, jog vaistai ,Selincro” ir ,Hopveus” $iais atzvilgiais néra panasus.

73. Kita vertus, apelianté tvirtina, kad net jei tekty konstatuoti, jog ,Hopveus® ir ,Selincro” yra
nepanasis vaistai, Bendrasis Teismas vis tiek padaré teisés klaida, nes nepripazino procedaros
trakumy, susijusiy su ad hoc eksperty grupés, atsakingos uz vaisto ,Hopveus® pakartotinj
nagrinéjima, sudarymu ir ekspertinémis Ziniomis.

74. Komisija ir EMA nesutinka su $iais argumentais.

75. Ju nuomone, apeliantés teiginys dél sprendimo suburti ad hoc eksperty grupe, o ne
konsultuotis su Psichiatrijos MPG, poveikio CHMP isvadai klaidingo teisinio vertinimo neturéty
buti laikomas pagrijstu. Visy pirma Komisija ir EMA pabrézia, kad ad hoc eksperty grupés
posédyje dalyvavo trys Psichiatrijos MPG nariai ir kad jie vienbalsiai pritaré Sios grupés
pateiktiems atsakymams j CHMP klausimus. Tokiomis aplinkybémis negalima sutikti, kad
ginc¢ijamo sprendimo turinys bty buves kitoks, jei buty konsultuotasi su Psichiatrijos MPG.

76. 1§ pradziy reikia priminti, kad skundziamo sprendimo 59 punkte Bendrasis Teismas
konstatavo, jog pagal suformuota jurisprudencija procedaros pazeidimas lemia pasibaigus
aptariamai administracinei procedirai priimto sprendimo panaikinima, tik jei nesant $io
pazeidimo procediiroje buity pasiektas kitoks rezultatas. Tuo remdamasis Bendrasis Teismas to
sprendimo 65 punkte padaré iSvada, kad, net ir darant prielaida, jog CHMP klaidingai subaré
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ad hoc eksperty grupe, uzuot pasikonsultaves su Psichiatrijos MPG, tokios konsultacijos,
atsizvelgiant i apeliantés pateiktus argumentus, nebtuty lémusios kitokio rezultato. Visy pirma
Bendrasis Teismas nusprendé, jog vien tai, kad su ta pacia nuolatine MPG buvo konsultuojamasi
dél vaisto ,Selincro®, nepateisina konsultacijos su Psichiatrijos MPG dél vaisto ,Hopveus®, nes Sie
du vaistai pakartotinio nagrinéjimo proceduros tikslais yra nepanass.

77. Teisingumo Teismas yra ne karta konstataves, be kita ko, Bendrojo Teismo nurodytame
2020 m. birzelio 18 d. Sprendime Komisija / RQ (C-831/18 P, EU:C:2020:481), kad teisés i
gynyba, visy pirma teisés buti iSklausytam, pazeidimas lemia pasibaigus aptariamai
administracinei procedurai priimto sprendimo panaikinima, tik jei nesant $io pazeidimo
procediroje buty pasiektas kitoks rezultatas. Siuo klausimu Teisingumo Teismas yra taip pat
pazyméjes, kad negalima reikalauti, kad ieskovas, kuris remiasi savo teisés | gynyba pazeidimu,
irodyty, kad atitinkamos Sajungos institucijos sprendimo turinys bty buves kitoks; jis turéty
jrodyti tik tai, kad tokia prielaida néra visiskai atmestina’®. Be to, $is klausimas turi buti
vertinamas atsizvelgiant j konkrecias bylos faktines ir teisines aplinkybes .

78. Vis délto Siuo atveju reikia pazymeéti, kad skysdama vaisto ,Hopveus“ pakartotinio
nagrinéjimo procedira apelianté neminéjo savo teisés j gynyba, konkreciai — teisés buti
isklausytai, pazeidimo. Priesingai, savo ieskinyje dél panaikinimo Bendrajame Teisme apelianté i3
esmés teigé, kad CHMP pazeidé esminius procedirinius reikalavimus, visy pirma susijusius su
grupés, atsakingos uz pirminés iSvados dél jos prasymo dél rinkodaros leidimo pakartotinj
nagrinéjima, pasirinkimu ir sudétimi, nes, jos nuomone, jis neteisétai nusprendé konsultuotis su
ad hoc eksperty grupe, o ne su Psichiatrijos MPG.

79. Siuo klausimu noréc¢iau priminti, kad, kaip savo i$vadoje bylose Komisija / ICI'® paaiskino (ir
pademonstravo) generalinis advokatas N. Fennelly, proceduriniai reikalavimai, kurie yra
neatsiejamai susije su priemone priimancios institucijos ketinimy formavimu ir iSraiska, yra
esminiai proceddriniai reikalavimai, kuriy laikymasis atitinka vie$ajj interesa. Sie reikalavimai,
perzengiantys administracinés procedaros Salies subjektines teises ar interesus, yra tokie
objektyviis Sajungos teisés teisétumo standartai, kad dél bet kokio pazeidimo paskesnis aktas turi
buti panaikintas, neatsizvelgiant j tai, ar procedaros baigtis galéjo buti kitokia, jei $iy reikalavimy
buty buve laikomasi®. Tai visy pirma pasakytina apie darbo tvarkos taisykles, kurias Sajungos
istaigos arba agentiros priémé savarankiskai arba kurios buvo joms nustatytos*.

80. Pazymiu, kad minéti argumentai atsispindi Teisingumo Teismo jurisprudencijoje, jam ne
karta konstatavus, kad darbo tvarkos taisykliy, susijusiy su akto priémimu S$alies nenaudai,
nesilaikymas yra esminiy formaliy reikalavimy pazeidimas. Tokiose bylose Teisingumo Teismas
yra nusprendes, kad jei svarstydamas nagrinéjama akta Sgjungos teismas konstatuoja, kad jis
buvo neteisétai priimtas, jis turi atsizvelgti j esminiy proceduriniy reikalavimy pazeidima ir
panaikinti akta, turintj $j trakuma*.

16 7r., be kita ko, 2009 m. spalio 1 d. Sprendima Foshan Shunde Yongjian Housewares & Hardware / Taryba (C-141/08 P, EU:C:2009:598,
94 punktas ir jame nurodyta jurisprudencija).

17 Siuo klausimu Zr. 2013 m. rugséjo 10 d. Sprendima G. ir R. (C-383/13 PPU, EU:C:2013:533, 40 punktas ir jame nurodyta jurisprudencija).
18 Taip pat Zr. generalinio advokato N. Fennelly i$vada bylose Komisija / ICI (C-286/95 P ir C-287/95 P, EU:C:1999:578, 22—-26 punktai).

'  Generalinio advokato N. Fennelly i$vada bylose Komisija / ICI (C-286/95 P ir C-287/95 P, EU:C:1999:578, 28 punktas). Taip pat
Zzr. generalinés advokatés E. Sharpston i$vada byloje Ispanija / Komisija (C-114/17 P, EU:C:2018:309, 95 punktas).

* Generalinio advokato N. Fennelly i§vada bylose Komisija / ICI (C-286/95 P ir C-287/95 P, EU:C:1999:578, 28 punktas).
22017 m. rugséjo 20 d. Sprendimas Tilly-Sabco / Komisija (C-183/16 P, EU:C:2017:704, 115 punktas ir jame nurodyta jurisprudencija).
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81. Vadinasi, jeigu atitinkama Europos jstaiga ar agenttra savo veiksmais pazeidzia esminius
formalius procedirinius reikalavimus, nustatytus taikytinose taisyklése, i§ ieskovés negali buti
reikalaujama jrodyti, kad, jei taisykliy baty buve laikomasi, baty buve galima pasiekti kitokj
rezultata.

82. Nagrinéjamoje byloje, net ir darant prielaida, kad Bendrojo Teismo pasirinktam poziariui
galima pritarti, mano nuomone, yra pagrindo manyti, jog, atsizvelgiant j tai, kad eksperty grupés,
su kuria buvo konsultuotasi per pakartotinio nagrinéjimo procedira, sudarymas subtrus
Psichiatrijos MPG buty kitoks tiek pagal jos nariy skaiciy, tiek pagal ju tapatybe®, sio
pakartotinio nagrinéjimo rezultatas galéjo buti kitoks, nesant butinybés nagrinéti, kaip
skundziamame sprendime padaré Bendrasis Teismas, ar vaistai ,Hopveus® ir ,Selincro® yra
panasis, ar ne. Griezciau reikalaujant, kad apelianté jrodyty, kad pakartotinio nagrinéjimo
procediiros rezultatas galéjo buti kitoks, Sios iSvados 80 punkte nurodyta jurisprudencija, pagal
kuria reikalaujama jrodyti tik paprasta tokio rezultato tikimybe, galéty buti iskraipyta.

83. Bet kuriuo atveju manau, kad iSplésdamas jurisprudencijos, susijusios visy pirma su
suinteresuotyjy $aliy teisémis administracinéje procediiroje, pavyzdziui, teise i gynyba, taikyma
pazeidimui, susijusiam su eksperty grupés, atsakingos uz per prasymuy dél rinkodaros leidimo
pakartotinio nagrinéjimo procedura atliekama mokslinj vertinima, sudarymu, Bendrasis Teismas
neisnagrinéjo pazeidimo, kurj apelianté laiko Sios procedaros esminiy formaliy reikalavimy
pazeidimu.

84. Reikia priminti, kad konsultacijy nebuvima arba nereguliary konsultavimasi su subjektu ar
komitetu, pavyzdziui, §iuo atveju Psichiatrijos MPG, Teisingumo Teismas paprastai laiké esminio
procediriniu reikalavimo pazeidimu?, nes jis gali iSkraipyti atitinkamo akto turinj ir kartu neleisti
uztikrinti jo teisétumo?. Tai dar labiau pasakytina apie atvejus, kai, kaip Sioje byloje ir kaip
paaiskinau $ios iSvados 29-32 punktuose, (nuolatinéje arba ad hoc) eksperty grupéje surengtos
konsultacijos turi jtakos mokslinei iSvadai, kuria patvirtinamas CHMP atliktas vertinimas
pakartotinio nagrinéjimo procediros pabaigoje ir galutinis sprendimas priimti arba atmesti
prasyma dél rinkodaros leidimo.

85. Vadinasi, apeliantés ieskinyje dél panaikinimo nurodytas pazeidimas - neteisétos
konsultacijos su ad hoc eksperty grupe — turéty lemti ginc¢ijamo sprendimo panaikinima, darant
prielaida, kad tas ieSkinys yra pagristas, ir nereikalaujant i$ apeliantés jokiy papildomy jrodymuy.
Siame kontekste vélgi argumentai, susije su atitinkamy vaisty ,Hopveus® ir ,Selincro”
pakartotinio nagrinéjimo procedury palyginimu, taip pat tampa nereikalingi.

86. Atsizvelgdama | tai, kas iSdéstyta, sialy¢iau Teisingumo Teismui apeliantés Sioje dalyje
suformuluota priekaista laikyti pagrijstu ir pripazinti, kad skundziamo sprendimo 58 punkte
Bendrasis Teismas padaré teisés klaida, kai nusprendé, jog net darant prielaida, kad CHMP
pakartotinai nagrinéjant jo pirmine i§vada klaidingai nusprendé konsultuotis su ad hoc eksperty
grupe, o ne su Psichiatrijos MPG, apelianté nejrodé, kaip dél tokio pazeidimo pakartotinio
nagrinéjimo procediroje Sioje byloje buty pasiektas kitoks rezultatas.

2 Atsizvelgiant j skundZziamo sprendimo 130 punkta, pakanka pazymeéti, kad ad hoc eksperty grupe, suburta vaisto ,Hopveus” pakartotinio
nagrinéjimo vertinimui atlikti, sudaré desimt nariy, jskaitant tik tris Psichiatrijos MPG narius, o $ia nuolating MPG jos jsteigimo metu
sudaré dvylika nariy.

» Siuo klausimu zr. 2017 m. rugséjo 20 d. Sprendima Tilly-Sabco / Komisija (C-183/16 P, EU:C:2017:704, 115 punktas) ir generalinio
advokato N. Fennelly isvada bylose Komisija / ICI (C-286/95 P ir C-287/95 P, EU:C:1999:578, 24 punktas).

% 7r. M. Gnes ,Administrative Procedure and Judicial Review in the European Union*, Judicial Review of Administration in Europe,
Oxford University Press, 2021, p. 49.

ECLI:EU:C:2023:651 13



GENERALINES ADVOKATES L. MEDINA ISVADA — ByLa C-291/22 P
D & A PHarMA / Komisja IR EMA

87. Mano nuomone, pirmojo apeliacinio skundo pagrindo antrai daliai reikéty pritarti, kaip ir
visam pirmajam apeliacinio skundo pagrindui.

B. Dél antrojo apeliacinio skundo pagrindo, susijusio su tuo, kad Bendrasis Teismas padaré
teisés klaidag, kai vertino eksperty A ir B objektyvaus nesaliskumo reikalavimaqg

88. Antrajame apeliacinio skundo pagrinde apelianté tvirtina, kad Bendrasis Teismas nusprendé,
jog pakartotinio nagrinéjimo procedira, kuria vykdé ad hoc eksperty grupé, nebuvo pazeista dél
objektyvaus nesalisSkumo trikumo, ypac kiek tai susije su ekspertais A ir B.

89. Pirma, apelianté teigia, kad nagrinédamas jos antrajj pagrinda dél panaikinimo, susijusj su
objektyvaus nesaliSkumo principo pazeidimu, Bendrasis Teismas taiké neteisinga teisinj kriterijy,
t. y. subjektyvaus nesaliSkumo kriterijy. Apelianté taip pat pabrézia, kad Bendrasis Teismas
neteisingai jvertino, ar eksperty A ir B veikla atitinka objektyvaus nesaliSkumo principa.
Galiausiai apelianté mano, kad Bendrasis Teismas padaré teisés klaida, nes nenustaté, jog 2016 m.
spalio 6 d. politika yra nepakankama siekiant uztikrinti eksperty, dalyvaujanciy vaisty pakartotinio
nagrinéjimo procediroje, objektyvy nesaliskuma.

90. Komisija ir EMA nesutinka su $iais argumentais.

91. Jy nuomone, EMA labai skrupulingai derino nesaliSkumo poreikj su auksto lygio ekspertiniy
ziniy poreikiu. Si pusiausvyra atsispindi 2016 m. spalio 6 d. politikos I priede. Be to, Bendrasis
Teismas teisingai pazyméjo, kad ad hoc eksperty grupés isvadas kolektyviai priémé visi jos nariai
ir kad kolegialumo principas yra objektyvaus nesaliSkumo garantija. Galiausiai Bendrasis Teismas
taip pat padaré teisinga iSvada, kad né vienas i$ apeliantés skundziamy A ir B veiksmy negaléjo
sukelti interesy konflikto, kaip tai suprantama 2016 m. spalio 6 d. politikoje.

92. Remiantis Pagrindiniy teisiy chartijos 41 straipsniu, kiekvienas asmuo turi teise j tai, kad
Sajungoje jo reikalai buty tvarkomi nesaliskai.

93. Remiantis suformuota jurisprudencija, minétas nesaliSkumo reikalavimas apima, pirma,
subjektyvy nesaliSkumg, reiskiantj, kad né vienas byla nagrinéjantis atitinkamos institucijos
pareigiinas neturi reiksti SaliSkumo ar asmeninio palankumo, ir, antra, objektyvy nesaliskuma,
reiskiantj, kad institucija turi suteikti pakankamas garantijas, kad nelikty jokiy teiséty abejoniy dél
saliskumo?.

94. Dél objektyvaus CHMP nesaliSkumo pazymeétina, kad Teisingumo Teismas savo
jurisprudencijoje yra konstataves, kad jam gali buti pakenkta, kai dél funkcijy dubliavimosi
atsiranda vieno i$ jo nariy interesy konfliktas, ir tai nepriklauso nuo $io nario asmeninio elgesio*.
Kadangi CHMP pagal Reglamento (EB) Nr. 726/2004 56 straipsnio 2 dalj gali deleguoti tam tikras
uzduotis, susijusias su moksliniy iSvady dél prasymo dél rinkodaros leidimo rengimu, tokia
jurisprudencija turi bati suprantama kaip taikytina mutatis mutandis $Siais tikslais jsteigty
patariamyjuy grupiy ekspertams.

% Zr.2013 m. liepos 11 d. Sprendima Ziegler / Komisija (C-439/11 P, EU:C:2013:513, 155 punktas ir jame nurodyta jurisprudencija).
%2019 m. kovo 27 d. Sprendimas August Wolff ir Remedia / Komisija (C-680/16 P, EU:C:2019:257, 30 punktas).
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95. Be to, kaip Bendrasis Teismas pazymi skundziamo sprendimo 93-96 punktuose, EMA,
remdamasi Reglamento (EB) Nr. 726/2004 63 straipsnio 2 dalimi, priémé 2016 m. spalio 6 d.
politika, kuri yra bendras dokumentas, vienodai taikomas visiems vaistams?¥, ir kuri taikytina
komitety nariams ir MPG bei ad hoc grupiy ekspertams®. Sios politikos tikslas — uztikrinti
teisinga pusiausvyra tarp interesy konflikty prevencijos ir geriausiy ekspertiniy ziniy, reikalingy
vaistams vertinti ir priezitrai Sgjungoje suteikti®.

96. Siuo tikslu asmens dalyvavimo EMA darbe apribojimai nustatomi pasinaudojant didele
diskrecija®, atsizvelgiant j tris kriterijus, t. y. deklaruoty interesy pobudj, laikotarpj, kuriuo
egzistavo kiekvienas i$ ty interesy, ir veiklos, kurioje dalyvauja ekspertas, rasj®. Pagal pastarajj
kriterijy reikia atsizvelgti ir j grupe, kurios veikloje asmuo dalyvauja (mokslinis komitetas,
pavyzdziui, CHMP, darbo grupé arba MPGQG), ir i jo pareigas (t. y. pirmininkas ar pirmininko
pavaduotojas, narys ar ekspertas). Sie apribojimai pateikti 2016 m. spalio 6 d. politikos priede
esancioje lenteléje.

97. Sioje lenteléje (angly k.) visy pirma numatyta, kad tuo atveju, kai ekspertas turi aktualy
interesa (,current interest”) teikti konsultacines paslaugas farmacijos jmonei dél konkretaus vaisto
(»consultancy to company, individual medicinal product®)®, jis negali bati CHMP narys, taciau
gali bati nuolatinés MPG arba ad hoc eksperty grupés vaistams vertinti narys. Vienintelé Siuo
atzvilgiu taikoma iSimtis yra susijusi su vaisto, dél kurio ekspertas teikia konsultacines paslaugas,
vertinimu (,No involvement with respect to procedures involving the relevant medicinal product
<9

98. Kita vertus, pagal minéta lentele ekspertas, kuris ir toliau turi aktualy interesa (,current
interest”) teikdamas bendrasias konsultavimo ar strateginio konsultavimo paslaugas vienai ar
daugiau farmacijos jmoniy (,consultancy to company, cross medicinal products/general” arba
»strategic advisory role for company, cross medicinal products/general®), negali dalyvauti jokioje
MPG ar ad hoc eksperty grupés veikloje.

99. Galiausiai pazymeétina, kad pagal lentele, pridéta prie 2016 m. spalio 6 d. politikos, kai
ekspertas kaip vaisto klinikinio tyrimo pagrindinis tyréjas (,principal investigator)® tebeturi
aktualy interesa (,current interest), jis gali bati MPG narys arba pakartotinio nagrinéjimo
procedurai skirtos ad hoc eksperty grupés narys, taip pat ir dél vaisto, susijusio su jo tyrimo
uzduotimis, nors negali dalyvauti galutiniuose svarstymuose ir balsavime dél tokio vaisto.

100. Nagrinéjamoje byloje Bendrasis Teismas, pirma, dél eksperto A skundziamo sprendimo
117 punkte konstatavo:

»1S [eksperto] A atsakymy j EMA 2020 m. vasario 5 d. ir balandzio 2 d. prasymus pateikti
paaiskinimy matyti, kad aptariama konsultaciné veikla baigési 2016 m. sausio mén. jmonés
»Servier” atveju ir 2015 m. vasario mén. — jmoneés ,Sanofi Pasteur” atveju. Kita vertus, atrodo, kad
per 2020 m. balandzio 6 d. ad hoc eksperty komiteto posédj minéta konsultaciné veikla jimonéms
»Janssen ir ,Lundbeck” vis dar buvo vykdoma. Kaip pabrézia apelianté, tai, kad [ekspertas] A

72023 m. birzelio 22 d. Sprendimas Vokietija ir Estija / Pharma Mar ir Komisija (C-6/21 P ir C-16/21 P, EU:C:2023:502, 46 punktas).
% 7Zr. 2016 m. spalio 6 d. politikos 2 skirsnj , Taikymo sritis*.

»  7r.2016 m. spalio 6 d. politikos 4.1 punkta.

%0 2023 m. birzelio 22 d. Sprendimas Vokietija ir Estija / Pharma Mar ir Komisija (C-6/21 P ir C-16/21 P, EU:C:2023:502, 52 punktas).
81 7r. 2016 m. spalio 6 d. politikos 4.2.1.2 punkta.

2 Termino ,consultancy to a pharmaceutical company* apibréztj zr. 2016 m. spalio 6 d. politikos 3.2.1.1 punkte.

% Termino ,principal investigator” apibréztj zr. 2016 m. spalio 6 d. politikos 3.2.1.2 punkte.
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2020 m. balandzio 2 d. EMA adresuotame elektroniniame laiske nurodé, jog paskutinj karta sias
dvi jmones konsultavo 2020 m. kovo mén., nebatinai reiskia, kad $i veikla 2020 m. kovo mén.
buvo uzbaigta ir kad per minéta posédj jis nebeturéjo jokiy interesy farmacijos pramonéje.”

101. PrieSingai, nei teismo posédyje teigé Komisija ir EMA, Bendrojo Teismo iSvada skundziamo
sprendimo 117 punkte leidzia eksperta A pagal prie 2016 m. spalio 6 d. politikos pridéta lentele
laikyti teikusiu bendrasias konsultacines paslaugas vienai ar daugiau farmacijos jmoniy
(»consultancy to company, cross medicinal products/general®), visy pirma jmonéms ,Janssen” ir
»Lundbeck®, o ne teikusiu konsultacines paslaugas farmacijos jmonei dél konkretaus vaisto
(»consultancy to company, individual medicinal product®).

102. Vadinasi, pagal 2016 m. spalio 6 d. politika tokia i$vada turéjo paskatinti Bendrajj Teisma
padaryti iSvada, kad tol, kol ekspertas A uzsiémé Sia veikla, jis negaléjo buti jokios eksperty
grupés, kuriai pavesta pakartotinai nagrinéti prasyma dél rinkodaros leidimo, narys.

103. Vis délto pirmiausia reikia pazyméti, kad skundziamo sprendimo 118 punkte Bendrasis
Teismas padaré iSvada, jog eksperto A vykdoma veikla netrukdé jam biti ad hoc eksperty grupés,
sudarytos siekiant pakartotinai i$nagrinéti prasyma dél leidimo prekiauti vaistu ,,Hopveus®, nariu,
jei Sio eksperto farmacijos pramonei teikiamos konsultacinés paslaugos nebuvo susijusios su
konkuruojanciais produktais.

104. Kita vertus, Bendrasis Teismas skundziamo sprendimo 119 punkte pridaré, kad net jei bity
nustatyta, jog ekspertas A vykdé konsultacinge veikla dél su vaistu ,Hopveus konkuruojanciy
produkty, jam buvo leista dalyvauti ad hoc eksperty grupés, atsakingos uz su vaistu ,,Hopveus”
susijusj pakartotinj nagrinéjima, veikloje, su salyga, kad Sioje grupéje jam nebuvo paskirtos
vadovavimo ar koordinavimo funkcijos — pirmininko, pirmininko pavaduotojo, praneséjo ar kt.

105. Pazymiu, kad i§ skundziamo sprendimo 117 punkte Bendrojo Teismo padarytos i$vados
kylancios pasekmés neatitinka 2016 m. spalio 6 d. politikoje nustatyty pasekmiy, visy pirma
ekspertams, teikiantiems bendrasias konsultacines paslaugas vienai ar kelioms farmacijos
imonéms. Kaip pazymima $ios iSvados 98 punkte, pagal §ig politika Siems ekspertams draudziama
dalyvauti EMA vykdomoje pakartotinio vaisty nagrinéjimo procediroje, jeigu jie turi interesy
farmacijos pramonéje, nesvarbu, ar eity vadovo arba koordinatoriaus, ar paprasto nario pareigas.

106. Tokiomis aplinkybémis reikia pazymeéti, kad skundziamame sprendime nesilaikoma 2016 m.
spalio 6 d. politikoje nustatyty taisykliy, nes Bendrasis Teismas turéjo padaryti isvada, kad pagal
tas taisykles ekspertui A draudziama dalyvauti prasymo dél leidimo prekiauti vaistu ,,Hopveus”
pakartotinio nagrinéjimo procediroje.

107. Be to, pakanka pridurti, kad savoka ,konkuruojantis produktas“* pagal 2016 m. spalio 6 d.
politika yra svarbi tik tam tikrais atvejais, kurie skiriasi nuo skundziamame sprendime Bendrojo
Teismo nustatyto atvejo. Vadinasi, atsizvelgiant j tai, kad siekiant jvertinti eksperto A
nesaliSkuma reikéjo patikrinti, ar jmonés ,Lundbeck” gaminamas ir parduodamas vaistas
»oelincro® yra su vaistu ,Hopveus” konkuruojantis produktas, Bendrasis Teismas j savo analize
jtraukeé kriterijy, kuris nagrinéjamoje byloje néra svarbus.

108. Vadinasi, apeliantés teiginius dél eksperto A objektyvaus nesaliSkumo trikumo reikéty
laikyti pagristais.

% Termino ,rival product” apibréztj zr. 2016 m. spalio 6 d. politikos 3.2.2 punkte.
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109. Antra, dél eksperto B Bendrasis Teismas skundziamo sprendimo 103-112 punktuose
konstatavo, pirma, kad jo, kaip pagrindinio tyréjo, dirbusio su produktu ,AD 04° veikla netrukdeé
jam dalyvauti vertinant vaista ,Hopveus" tiek, kiek $iais dviem produktais buvo siekiama skirtingy
klinikiniy tiksly ir kiek jie buvo skirti skirtingoms pacienty grupéms, todél nebuvo konkuruojantys
produktai. Kita vertus, Bendrasis Teismas konstatavo, kad eksperto B interesai, dél kuriy skundési
apelianté, per ad hoc eksperty grupés posédj nebeegzistavo ir bet kuriuo atveju jie buvo susije su
produktais, kurie nebuvo su vaistu ,Hopveus“ konkuruojantys produktai.

110. Remiantis prie 2016 m. spalio 6 d. politikos pridéta lentele, reikia pazyméti, kad Bendrojo
Teismo atliktas tariamo eksperto B interesy konflikto vertinimas yra teisingas.

111. IS tiesy, kalbant apie produkta ,,AD 04“ pazymétina, kad eksperto B veikla pagal 2016 m.
spalio 6 d. politika nebuvo draudziama, nes, kaip pazymima $ios iSvados 99 punkte, $i politika
ad hoc eksperty grupés nariui draudzia dalyvauti galutiniuose svarstymuose ir balsavime tik tada,
kai pakartotinio nagrinéjimo procediira yra susijusi su tuo paciu produktu, kurio atzvilgiu Sis
ekspertas atlieka pagrindinio tyréjo vaidmenj, o $iuo atveju taip néra, todél nereikia svarstyti, ar
$ie du vaistai yra konkuruojantys produktai, ar ne. Dél kitos apeliantés skundziamos veiklos
pakanka pazyméti, kad tiek, kiek ji per ad hoc eksperty grupés posédj nebebuvo aktuali, ji taip pat
negaléjo sukelti interesy konflikto pagal 2016 m. spalio 6 d. politika.

112. Vadinasi, apeliantés priekaistai dél eksperto B yra nepagristi, todél jiems neturéty buti
pritarta.

113. Atsizvelgiant j tai, kas iSdéstyta, ir j tai, kad reikia sutikti su apeliantés teiginiais dél eksperto
A objektyvaus nesaliskumo trakumo, darytina i§vada, kad Bendrasis Teismas padaré teisés klaida,
kai nusprendé, kad pakartotinio nagrinéjimo proceduros ad hoc eksperty grupéje eiga nebuvo
pazeista dél nesaliSkumo trakumo. Siame kontekste nebutina nagrinéti, ar, kaip itin primygtinai
tvirtina apelianté, 2016 m. spalio 6 d. politika yra pakankama, kad buty uztikrintas objektyvaus
nesaliSkumo principo, kylancio i§ Chartijos 41 straipsnio, laikymasis.

114. Taigi antrajam apeliacinio skundo pagrindui, mano nuomone, reikéty pritarti.

C. Baigiamosios pastabos

115. Sios i$vados 69 ir 114 punktuose Teisingumo Teismui sitlau pritarti apeliantés pateiktiems
pagrindams, susijusiems, pirma, su tuo, kad nebuvo konsultuotasi su Psichiatrijos MPG, ir, antra,
su tuo, kad nebuvo laikomasi objektyvaus nesaliSkumo reikalavimo dél eksperto A, kuris buvo
ad hoc eksperty grupés, atsakingos uz apeliantés pateikto prasymo dél rinkodaros leidimo
pakartotinj nagrinéjima, narys. Vadinasi, skundziamas sprendimas turi bati panaikintas remiantis
abiem pagrindais arba — kaip alternatyva — vienu i$ jy.

116. Pagal Europos Sajungos Teisingumo Teismo statuto 61 straipsnio pirma pastraipa, jeigu
Teisingumo Teismas panaikina Bendrojo Teismo sprendimg, jis gali pats paskelbti galutinj
sprendima, jei toje bylos stadijoje tai galima daryti. Kaip matyti i$ analizés, kurig atlikau dél dviejy
apeliantés apeliaciniam skundui pagrjsti pateikty pagrindy, tokia yra mano pozicija sioje byloje.

117. Galiausiai pagal Teisingumo Teismo procediros reglamento 184 straipsnio 2 dalj, jeigu
apeliacinis skundas yra pagrijstas ir pats Teisingumo Teismas priima galutinj sprendima byloje,
bylinéjimosi iSlaidy klausima sprendzia Teisingumo Teismas. Pagal Procediros reglamento
138 straipsnio 1 dalj, taikoma apeliaciniame procese pagal jo 184 straipsnio 1 dalj, i$
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pralaiméjusios Salies priteisiamos bylinéjimosi islaidos, jei laiméjusi S$alis to reikalavo.
Nagrinéjamoje byloje, kadangi apelianté prasé priteisti i Komisijos ir EMA bylinéjimosi i$laidas,
patirtas Bendrajame Teisme ir Teisingumo Teisme, o Komisija ir EMA, mano nuomone,
pralaiméjo byla, jos turéty padengti apelianciy ir savo paciy bylinéjimosi islaidas.

V. Isvada

118. Atsizvelgdama j tai, kas iSdéstyta, silau Teisingumo Teismui:

— panaikinti 2022 m. kovo 2 d. Sprendima D & A Pharma / Komisija ir EMA (T-556/20,
EU:T:2022:111),

— patenkinti jmonés ,D & A Pharma“ pirmojoje instancijoje pareiksta ieskinj dél 2020 m. liepos
6 d. Komisijos jgyvendinimo sprendimo, kuriuo atmestas prasymas dél leidimo prekiauti
zmoneéms skirtu vaistu ,Hopveus® (natrio oksibatu) pagal 2004 m. kovo 31 d. Europos
Parlamento ir Tarybos reglamenta (EB) Nr. 726/2004, nustatanti Bendrijos leidimy dél
zmoneéms skirty ir veterinariniy vaisty iSdavimo ir priezitiros tvarka ir jsteigiantj Europos vaisty
agentira, panaikinimo ir panaikinti §j sprendima,

— priteisti i§ Europos Komisijos ir Europos vaisty agentiaros bylinéjimosi islaidas.
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